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(S) Eindosis-Kunststoffbehaltnis zur Aufnahme von einem flussigen oder gelartigen pharmazeutischen Praparat 

(57) Eindosis-Kunststoffbehaltnis zur Aufnahme von einem — 
flussigen oder gelartigen pharmazeutischen Praparat, 
umfassend einen Formkorper (2), eine abdrehbare und/ 
oder abreitebare und/oder aufbrechbare Verschluftkappe 
(3) und eine an der Unterseite des Formkorpers befindli- 
che Fahne (4) zur Anbringung von Pragungen und/oder 
Etiketten, dadurch gekennzeichnet, daft der Formkorper 
(2) keine Griffleiste aufweist und gegebenenfalls das Ein- 
dosis-Kunststoffbehaltnis mit einer Vielzahl vorgenannter 
Eindosis-Kunststoffbehaltnisse zu Blocken, vorzugsweise 
zu Blocken bestehend aus 5 Eindosis-Kunststoffbehaltnis- 
sen, besonders bevorzugt zu Blocken bestehend aus 10 
Eindosis-Kunststoffbehaltnissen, insbesondere bevor- 
zugt zu Blocken bestehend aus 15 Eindosis-Kunststoffbe- 
haltnissen, verbunden ist. 
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Eindosis-Kunststoffbehaltnis zur Aufnahme von einem fliissigen oder gelartigen pharmazeuti- 

schen Praparat 



Die Erfindung betrifft ein Eindosis-Kunststoffbehaltnis zur Aufnahme von einem fliissigen 
oder gelartigen pharmazeutischen Praparat. 

Die im Stand der Technik bekannten Eindosis-Kunststoffbehaltnisse zur Aufnahme von fliis- 
sigen pharmazeutischen Praparaten sind durch die in Fig. 1 dargestellte Formgebung gekenn- 
zeichnet. Das charakteristische Merkmal dieser Formgebung ist die im folgenden als „Griff- 
leiste" bezeichnete Verbreiterung 1 am unteren Ende des Behaltnisses. 
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Ein Nachteil der vorbeschriebenen Eindosis-Ktinststoffbehaltnisse des Standes der Technik 
liegt in der auBerordentlichen Steifigkeit am unteren Ende des Formkorpers. Diese hohe Stei- 
figkeit bzw. geringe Elastizitat des Behaltnisses bedingt, dali bei Anwendung, also Verabrei- 
chung des flussigen pharmazeutischen Praparates ein erheblicher manueller Kraftaufwand 
notwendig ist, urn das Praparat aus dem Kunststoffbehaltnis herauszupressen. Ein weiterer 
Nachteil besteht darin, da/J bei im Stand der Technik bekannten Eindosis-Kunststoffbehalt- 
nissen Restflussigkeit in dem Kunststoffbehaltnis verbleibt. Dies wiederum fuhrt dazu, dafi 
die genau bemessene Ftillmenge, welche ja meist einer Eindosisverabreichung entspricht, 
nicht vollstandig auf die zu behandelnde Stelle gelangt. Die vorbeschriebenen Nachteile des 
Standes der Technik treffen verstarkt fur den Fall zu, dafi gelartige pharmazeutische Praparate 
mittels solcher Kunststoffbehaltnisse verabreicht werden sollen. Die hohere Viskositat von 
gelartigen Praparaten erfordert einen noch hoheren Kraftaufwand beim " Auspressen" bzw. 
Zusammenpressen des Behaltnisses. 

Aufgabe der Erfindung ist es, ein Kunststoffbehaltnis zur Aufnahme von einem flussigen oder 
gelartigen pharmazeutischen Praparat zur Verfugung zu stellen, welches die Nachteile der im 
Stand der Technik bekannten Behaltnisse uberwindet. Es ware wunschenswert einen Behalt- 
nis mit geringerer Steifigkeit und verbesserter Elastizitat zur Verfugung zu haben, welches 
nicht nur einen geringeren Kraftaufwand beim Auspressen des zu verabreichenden Praparates 
erforderlich macht, sondern auch die Verabreichung von gelartigen pharmazeutischen Prapa- 
raten mittels einmalverwendbarer Kunststoffbehaltnisse ermoglicht 

Zur Losung dieser Aufgabe wird ein Eindosis-Kunststoffbehaltnis zur Aufnahme von einem 
flussigen oder gelartigen pharmazeutischen Praparat, umfassend einen Formkorper 2 ? eine 
abdrehbare und/oder abreifibare und/oder aufbrechbare VerschluBkappe 3 und eine an der 
Unterseite des Formkorpers befindliche Fahne 4 zur Anbringung von Pragungen und/oder 
Etiketten bereitgestellt ? welches dadurch gekennzeichnet ist, dafi der Formkorper 2 keine 



Griffleiste aufweist und gegebenenfalls das Kunststoffbehaltnis mit einer Vielzahl vorgenann- 
ter Kunststoffbehaltnisse zu Blocken, vorzugsweise zu Blocken bestehend aus 5 Kunststoff- 
behaltnissen, besonders bevorzugt zu Blocken bestehend aus 10 Kunststoffbehaltnissen, ins- 
besondere bevorzugt zu Blocken bestehend aus 15 Kunststoffbehaltnissen, verbunden ist. 

Vorteilhafte Ausgestaltungen des erfindungsgemaBen Kunststoffbehaltnisses sind in den Un- 
teranspriichen definiert. 

Die erfindungsgemaBen Kunststoffbehaltnisse dienen der Aufhahme von flussigen oder gel- 
artigen pharmazeutischen Praparaten, insbesondere von ophthalmischen Praparaten. 

ErfindungsgemaB geeignete Kunststoffbehaltnisse umfassen vorzugsweise im wesentlichen 
Polyethylen, besonders bevorzugt Polyethylen niedriger Dichte (LDPE). Dariiber hinaus kon~ 
nen erfindungsgemaBe Kunststoffbehaltnisse Polypropylen bzw. polypropylenhaltiges Kunst- 
stoffmaterial umfassen. Weiterhin ist es erfindungsgemaB vorgesehen, daB erfindungsgemaB 
geeignete Kunststoffbehaltnisse vorzugsweise ein Kunststoffmaterial umfassen, welches frei 
von Weichmachern ist. Das Kunststoffmaterial kann erfindungsgemaB gegebenenfalls jedoch 
auch Weichmacher sowie optional Pigmente und/oder andere Zusatzstoffe enthalten. In einer 
weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform umfassen die erfindungsgemaBen Kunststoffbehalt- 
nisse ein gegeniiber UV-Strahlung und/oder Luft undurchlassiges Kunststoffmaterial. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform weist das fur erfindungsgemaBe Eindosis-Kunststoff- 
behaltnisse verwendete Kunststoffmaterial ein Elastizitatsmodul von etwa 300 N/mm 2 auf 
Besonders bevorzugt entspricht die Elastizitat des verwendeten Kunststoffmaterials einem 
1 % Secant-Modul von etwa 200 bis 300 MPa, besonders bevorzugt etwa 230 MPa. Der 
Secant-Modul ist ein idealisierter Elastizitatsmodul, abgeleitet von einer Sekante, die zwi- 
schen dem Ursprung und jedem beliebigen Punkt auf einer nichtlinearen Spannungs- 
Dehnungs-Kurve gezogen wird. Bei Materialien, deren Modul sich mit der Spannung andert, 



ist der Secant-Modul der Durchschnitt zwischen dem Nullpunkt der Spannung und dem als 
Maximum der Spannung betrachteten Punkt. 

Die Fullmenge bzw. das Fiillvolumen der erfindungsgemaB geeigneten Kunststoffbehaltnisse 
betragt bis zu 1,0 ml, vorzugsweise ca. 0,8 ml. Besonders bevorzugt betragt die Fullmenge an 
flussigem bzw. gelartigen pharmazeutischem Praparat erfindungsgemaB bis zu 0,9 ml, insbe- 
sondere bevorzugt ca. 0,6 ml. Bei fliissigen pharmazeutischen Praparaten betragt die Full- 
menge vorzugsweise zwischen 0,6 und 0,75 ml, wahrend bei gelartigen pharmazeutischen 
Praparaten die Fullmenge bevorzugt zwischen 0,5 und 0,7 ml betragt. In einer bevorzugten 
Ausfuhrungsform entspricht die enthaltene Fullmenge einer Verabreichungsdosis. Zur Beftil- 
lung der erfindungsgemaBen Kunststoffbehaltnisse geeignete pharmazeutische Praparate urn- 
fassen insbesondere ophthalmische Praparate. Als flussige bzw. gelartige pharmazeutische 
Praparate kommen beispielsweise Anasthetika, Antibiotika, Corticoide, Augentonika, Anti- 
septika, gefaBaktive Substanzen, Glaukommittel, Mydriatika, Virustatika, Antiallergika, 
Filmbildner und Vitamine in Frage. 

Die Eindosis-Kunststoffbehaltnisse gemaB der vorliegenden Erfindung weisen in einer bevor- 
zugten Ausfuhrungsform eine Breite von etwa 10,6 mm und eine Lange von 70,5 mm auf. Die 
Lange des Formkorpers 2 betragt vorzugsweise etwa 25 bis 35 mm, besonders bevorzugt etwa 
29 mm. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform weisen erfindungsgemaB geeignete Kunst- 
stoffbehaltnisse eine AuslaBoffhung mit einem Durchmesser von 1,0 mm bis 2,0 mm, vor- 
zugsweise von 1,5 mm auf. 

Die mit dem unteren Ende des Formkorpers 2 verbundene Fahne 4 ist in einer bevorzugten 
Ausfuhrungsform mit einer Pragung versehen, welche die entsprechende Chargenbezeich- 
nung und/oder das Haltbarkeitsdatum des fliissigen oder gelartigen pharmazeutischen Prapa- 
rates wiedergibt Weiterhin ist es erfindungsgemaB vorgesehen, auf der Fahne 4 ein Etikett 



anzubringen, welches den Handelsnamen und/oder die Fullmenge und/oder weitere relevante 
Angaben txber das im Kunststoffbehaltnis enthaitene pharmazeutische Praparat wiedergibt. 

Figur 1 zeigt die typische Formgebung der Eindosis-Kunststoffbehaltnisse des Standes der 
Technik mit einer Griffleiste 1 

Figur 2 zeigt ein erfindungsgemaBes Eindosis-Kunststoffbehaltnis 

Figur 3 zeigt zu Blocken verbundene, erfindungsgemaBe Eindosis-Kunststoffbehaltnisse 

Die erfindungsgemaBen Kunststoffbehaltnisse weisen einen in Figur 2 dargestellten Formkor- 
per 2 auf } der das eigentliche befullbare Behaltnis darstellt. Der Formkorper der Kunststoff- 
behaltnisse gemaB der vorliegenden Erfindung umfaBt ein Halssegment, an welches sich ein 
nahezu gleichmaBig zylinderfbrmiges Segment mit einem elliptischen Querschnitt anschlieBt. 
Es wurde gefunden, daB die neue Formgebung des vorgenannten Formkorpers 2 eine deutlich 
verringerte Steifigkeit, insbesondere im unteren Segment des Formkorpers, bedingt Die ge- 
ringere Steifigkeit des Formkorpers bzw. dessen bessere Elastizitat ermoglicht ein leichtes 
Zusammenpressen der erfindungsgemaBen Kunststoffbehaltnisse und iiberwindet so die 
Nachteile des Standes der Technik. Neben dem wesentlich geringeren Kraftaufwand ermogli- 
chen die erfindungsgemaBen Eindosis-Kunststoffbehaltnisse zudem eine vollstandige Entlee- 
rung des Behaltnisses, also eine genauere Dosierung von flussigen oder gelartigen pharma- 
zeutischen Praparaten, da keine Restfullmengen im Kunststoffbehaltnis verbleiben. Weiterhin 
weist das Kunststoffbehaltnis eine abdrehbare bzw. abreiBbare VerschluBklappe 3 auf. Diese 
VerschluBkappe ist, wie in Fig. 2 zu erkennen, so gestaltet, daB sie auf einfache Art und Wei- 
se mit Daumen und Zeigefinger von dem Formkorper 2 abgedreht bzw. abgerissen werden 
kann. SchlieBlich weisen die erfindungsgemaBen Kunststoffbehaltnisse eine sogenannte Fah- 
ne 4 auf, welche sich an der Unterseite des Formkorpers befindet. Diese Fahne kann bei- 



spielsweise der Anbringung von Etiketten oder auch Pragungen dienen. Auf diese Weise kon- 
nen die Kunststoffbehaltnisse mit den notwendigen Informationen, wie beispielsweise Prapa- 
ratname, Fiillmenge, Abfulldatum, Chargenbezeichnung oder auch Verfallsdatum versehen 
werden. 

Es ist erfmdungsgemaB vorgesehen, daB die Kunststoffbehaltnisse gemafi der vorliegenden 
Erfindung mit einer Vielzahl weiterer vorgenannter Kunststoffbehaltnisse zu Blocken ver- 
bunden ist. Besonders bevorzugt sind Blocke aus 5, 10 bzw. 15 Kunststoffbehaltnissen. In 
Fig. 3 sind exemplarisch Blocke bestehend aus den erfindungsgemaBen Kunststoffbehaltnis- 
sen dargestellt. 

ErfindungsgemaB geeignete Kunststoffbehaltnisse konnen nach dem sogenannten Bottle- 
Pack-Verfahren hergestellt werden, Dabei handelt es sich urn ein industrielles Verfahren zur 
rationellen Verpackung von u.a. einzeldosierten pharmazeutischen Praparaten, bei dem in 
einem Automaten sterile Behaltnisse erzeugt, sofort gefullt und verschweiBt werden. Die Be- 
haltnisse werden ublicherweise aus Kunststoffgranulat durch Extrusionsblasen hergestellt, 
iiber einen Bias- und Fulldorn mit Abluftleitung entliiftet und gleichzeitig mit einer mit dem 
Dorn verbundenen Kolbendosiermaschine und Dreiweghahn mit der gewiinschten Fltissig- 
keits- bzw. Gelmenge gefullt. AnschlieBend wird nach Entfernen des Dorns der Behalter mit 
separaten Kopfwerkzeugen verschweilit. Auf diese Weise erhalt man blasenfrei gefullte und 
hermetisch verschlossene Kunststoffbehaltnisse mit der gewiinschten Formgebung. Die 
Formwerkzeuge bzw. das Verfahren kann so gestaltet werden, daB man Blocke aus miteinan- 
der verbundenen Kunststoffbehaltnissen erhalt. ErfindungsgemaB geeignete Kunststoffbehalt- 
nisse werden vorzugsweise aus Polyethylen, besonders bevorzugt Polyethylen niedriger Dich- 
te (LDPE) gefertigt. Beispielsweise eignet sich als Kunststoffmaterial das von der Firma Ele- 
nac vertriebene LDPE mit dem Handelsnamen Lupolen 3040 D oder aber das von Exxon 
Chemical vertriebene LDPE mit dem Handelsnamen Escorene LD 100 MED. 



Schutzanspruche 



1 . Eindosis-Kunststoffbehaltnis zur Aufhahme von einem fliissigen oder gelartigen phaxma- 
zeutischen Praparat, umfassend einen Formkorper (2), eine abdrehbare und/oder abreiBba- 
re und/oder aufbrechbare VerschluBkappe (3) und eine an der Unterseite des Formkdrpers 
befindliche Fahne (4) zur Anbringung von Pragungen und/oder Etiketten, dadurch 
gekennzeichnet, daG der Formkorper (2) keine Griffleiste aufweist und gegebenenfalls 
das Eindosis-Kunststoffbehaltnis mit einer Vielzahl vorgenannter Eindosis-Kunststoff- 
behaltnisse zu Blocken, vorzugsweise zu Blocken bestehend aus 5 Eindosis-Kunststoff- 
behaltnissen, besonders bevorzugt zu Blocken bestehend aus 10 Eindosis-Kunststoff- 
behaltnissen, insbesondere bevorzugt zu Blocken bestehend aus 15 Eindosis-Kunststoff- 
behaltnissen, verbunden ist. 

2. Eindosis-Kunststoffbehaltnis gemali einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dafi das Eindosis-Kunststoffbehaltnis im wesentlichen Polyethylen, vor- 
zugsweise Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) und/oder Polypropylen umfaBt. 

3. Eindosis-Kunststoffbehaltnis gemali einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dali das Eindosis-Kunststoffbehaltnis ein Kunststoffmaterial umfafit, 
welches im wesentlichen frei von Weichmachern ist. 

4. Eindosis-Kunststoffbehaltnis gemafi einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Eindosis-Kunststoffbehaltnis ein Kunststoffmaterial umfaBt, 
welches ein Elastizitatsmodul von etwa 300 N/mm 2 aufweist. 



5. Eindosis-Kunststoffbehaltnis gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Fiillmenge an fliissigem oder gelartigem pharmazeutischen Pra- 
parat bis zu 1,0 ml, bevorzugt bis zu 0,9 ml, besonders bevorzugt bis zu 0.7 ml und insbe- 
sondere bevorzugt ca. 0,6 ml betragt. 

6. Eindosis-Kunststoffbehaltnis gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Fiillmenge an fliissigem oder gelartigem pharmazeutischen Pra- 
parat einer Verabreichungsdosis entspricht. 

7. Eindosis-Kunststoffbehaltnis gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Eindosis-Kunststoffbehaltnis eine Wandstarke von 0,2 bis 1,0 
mm, bevorzugt von 0,4 bis 0,6 mm und/oder eine AuslaBoffhung mit einem Durchmesser 
von 1,0 mm bis 2,0 mm, bevorzugt von 1,5 mm und/oder eine Breite von etwa 10, 6 mm 
und/oder eine Lange von etwa 70,5 mm aufweist, wobei die Lange des Formkorpers (2) 
vorzugsweise etwa 25 bis 35 mm, besonders bevorzugt etwa 29 mm betragt. 

8. Eindosis-Kunststoffbehaltnis gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Fahne (4) eine Pragung aufweist, wobei die Pragung vorzugs- 
weise die Chargenbezeichnung und/oder das Haltbarkeitsdatum des flussigen oder gelarti- 
gen pharmazeutischen Praparats wiedergibt und/oder ein Etikett aufweist, wobei das Eti- 
kett vorzugsweise den Handelsnamen und/oder die Fiillmenge des flussigen oder gelarti- 
gen pharmazeutischen Praparats wiedergibt. 

9. Eindosis-Kunststoffbehaltnis gemaB einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Eindosis-Kunststoffbehaltnis ein gegeniiber UV-Strahlung 
und/oder Luft undurchlassige Kunststoffinaterial umfaBt. 



